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Abreviaturas y siglas
Sigla Significado
DILAVE Divisiéon de Laboratorios Veterinarios
DGSG Direccion General de Servicios Ganaderos
MGAP Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca
OMSA Organizacion Mundial de Sanidad Animal
World Association for the Advancement of Veterina
=S Parasitology 7
R. microplus Rhipicephalus microplus
CRT Coeficiente de Reduccion de la Replecién
CRO Coeficiente de Reduccion de la Oviposicién
CRE Coeficiente de Reduccion de la Eclosién
R.E. Reproduccién Estimada
DVB Diarrea Viral Bovina
IBR Rinotraqueitis Infecciosa Bovina
PI3 Parainfluenza bovina tipo 3
2. Alcance

Este documento aplica a todos los ensayos oficiales realizados por la Divisién
de Laboratorios Veterinarios (DILAVE) de la Direccién General de Servicios
Ganaderos para la evaluacion de la eficacia bioldgica de bioacaricidas y/o bio-
pesticidas destinados al control de Rhipicephalus microplus en bovinos.

Se define como Bioacaricida a los bio-pesticidas especificamente dirigidos al
control de acaros y garrapatas, utilizando organismos vivos o sus derivados
para reducir las poblaciones de estos parasitos.

Asimismo, establece los procedimientos para la evaluacién experimental en
condiciones de establo y de campo de los productos presentados para su
registro o autorizacion ante la Direccién General de Servicios Ganaderos
(DGSG), de acuerdo con lo establecido en el Decreto N° 17/026 de 20 de enero
de 2026 y la normativa complementaria vigente.
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1. Objetivos

Establecer los protocolos de evaluacion oficiales de la eficacia biologica
de bioacaricidas destinados al control de Rhipicephalus microplus en
bovinos.

Proporcionar criterios técnicos estandarizados para el disefio,
ejecucion, seguimiento y evaluacién de ensayos experimentales
realizados en condiciones controladas y de campo, garantizando la
reproducibilidad y confiabilidad de los resultados.

Definir los criterios de aceptacion e interpretacion de los resultados
obtenidos durante la evaluacién oficial de los productos, asegurando
que las decisiones de aprobacion se fundamenten en evidencia
cientifica objetiva.

Verificar que los productos evaluados demuestren niveles adecuados
de eficacia biolégica, de acuerdo con la normativa nacional vigente y las
recomendaciones técnicas internacionalmente aceptadas, incluyendo
las directrices de la WAAVP.

Contribuir al proceso de registro y autorizacién de bioacaricidas
destinados al control de Rhipicephalus microplus, promoviendo la
incorporacion de herramientas bioldgicas eficaces que fortalezcan los
programas nacionales de control de la garrapata y favorezcan una
produccion ganadera sostenible

3. Responsabilidades

3.1 Divisién de Laboratorios Veterinarios (DILAVE)

3.1.1 Departamento de Control de Productos Veterinarios

Es responsable de:

a.

Recibir y evaluar las solicitudes para la realizacion de ensayos oficiales
de eficacia de bioacaricidas.

Verificar que la documentacion presentada por el solicitante cumpla con
los requisitos establecidos en la normativa vigente.

Coordinar la planificacion y ejecucion con el Departamento de
Parasitologia los ensayos oficiales de eficacia.
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d.

e.

Recomendar a la Direccion General de Servicios Ganaderos la
aprobacion, rechazo o la realizaciéon de estudios complementarios
cuando corresponda.

Mantener actualizados el procedimiento oficial de evaluacién de
bioacaricidas

3.1.2 Departamento de Parasitologia

Es responsable de:

a.

o

=0 oo

Mantener y suministrar la cepa de referencia de Rhipicephalus
microplus utilizada en los desafios experimentales.

Mantener los registros de las actividades desarrolladas durante el
ensayo.

Realizar las evaluaciones parasitologicas previstas en el protocolo.
Procesar las muestras obtenidas durante el ensayo.

Determinar los parametros biol6gicos y reproductivos de las garrapatas.
Calcular la eficacia biolégica del producto conforme a las metodologias
oficiales.

Emitir los resultados analiticos e informe de evaluacién dela prueba
correspondiente.

3.1.3 Solicitante

Es responsable de:

a. Presentar la solicitud y toda la documentacién técnica y administrativa re-
querida, de acuerdo con lo establecido en la normativa vigente y en el pre-
sente procedimiento.

b. Proporcionar la informacién adicional, aclaraciones o documentacién com-
plementaria que le sea requerida por la Division de Laboratorios Veterinarios
(DILAVE), dentro de los plazos establecidos.

¢. Garantizar la veracidad, integridad y actualizacion de la informacion y docu-
mentacién presentada.
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d. Contar, previo al inicio de los ensayos, con todas las autorizaciones, permi-
sos 0 habilitaciones que resulten exigibles por la normativa nacional en mate-
ria ambiental, de salud publica o cualquier otra que corresponda segun la na-
turaleza del producto y del ensayo.

e. Comunicar oportunamente cualquier modificacion de la informacion pre-
sentada que pueda afectar el desarrollo o la evaluacién del ensayo.

f. Facil

itar las condiciones necesarias para la correcta ejecucion de los ensayos

oficiales, cuando ello corresponda, y cumplir con los requerimientos técnicos
establecidos por DILAVE durante todo el proceso de evaluacion.

4. Normativa y documentos de referencia

1.

Ley N° 3.606, de 13 de abril de 1910, de Policia Sanitaria Animal.

2. Decreto N° 160/997, de 21 de mayo de 1997, por el que se adopta el

Marco Regulatorio de Productos Veterinarios y su Reglamentacion
Complementaria.

Decreto N° 17/026, de 20 de enero de 2026 por el que se reglamenta la
evaluacion oficial de productos veterinarios que contengan biopesticidas
y bioacaricidas para bovinos

Procedimientos de DILAVE aplicables a la ejecucion de ensayos
oficiales y evaluacién de productos veterinarios.

Holdsworth PA, Kemp D, Green P., et al. (2006). World Association for
the Advancement of Veterinary Parasitology (WAAVP) Guidelines for
evaluating the efficacy of acaricides against ticks (Ixodidae) on
ruminants.

. Camargo MG, Nogueira MRS, Marciano AF, et al. (2016). Metarhizium

anisopliae for controlling Rhipicephalus microplus under field conditions.
Veterinary Parasitology, 223:38—42.

. Barbieri A, Rico IB, Silveira C, et al. (2023). Field efficacy of Metarhizium

anisopliae oil formulations against Rhipicephalus microplus using a
cattle spray race. Ticks and Tick-borne Diseases, 14:102147.

Klafke GM, Golo PS, Monteiro CMO, Costa-Junior LM, Reck J. (2024).
Brazil's battle against Rhipicephalus (Boophilus) microplus: current
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strategies and future directions. Brazilian Journal of Veterinary
Parasitology.

9. Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OMSA). Manual de las
Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres
(edicion vigente).

5. Protocolo de evaluacion para la eficacia biolégica de una vacuna contra
la garrapata Rhipicephalus microplus.
5.1 OBJETIVO DEL ESTUDIO:

Evaluar la eficacia global de una vacuna en bovinos desafiados
experimentalmente con infestaciones controladas con una cepa de garrapatas
R. microplus de referencia en Uruguay (Cepa Mozo).

5.2 MATERIALES Y METODOS

5.2.1 Etapa de Campo

5.2.2 Origen de los bovinos de prueba

Los animales provienen de un establecimiento de cria de la DGSG del MGAP
ubicado en el Departamento de Tacuarembo¢ el cual es administrado por el
Departamento de Recursos Biolégicos de la DILAVE “Miguel C. Rubino”. En el
sistema de cria los animales nunca reciben tratamientos contra ectoparasitos,
no tienen contacto previo con garrapatas y son libres de hemoparasitos.

5.2.3 Manejo sanitario

Al comienzo del ensayo los animales seran desparasitados contra nematodos
gastrointestinales, se desparasitaran nuevamente a los 21 dias después de la
primera desparasitacién y antes del ingreso a boxes.

Los 12 animales involucrados en el experimento, para su ingreso al mismo
deben ser previamente vacunados contra clostridiosis.

5.2.4 Animales de prueba - Formacion de grupos
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Se seleccionara un grupo de 12 bovinos Bos taurus, raza Hereford, con un
rango de peso aproximado 180 - 220Kg y una edad entre 12 y 18 meses. El
grupo se dividira en un primer subgrupo compuesto por seis (6) individuos para
ser inoculados con el antigeno en desarrollo y el otro grupo con seis (6)
animales para el grupo testigo sin vacunacion, el cual sera inyectado solo con
el adyuvante.

5.2.5 Criterios de inclusion

Los bovinos a empelar en el estudio deben cumplir con los siguientes criterios:
No presentar, ni haber tenido exposicién previa a garrapatas; no evidenciar
sintomas de enfermedad al examen clinico; no tener sefiales de enfermedades
congénitas; no haber sido tratados con acaricida guimico ni con lactonas
macrociclicas.

Los bovinos deberan ser diagnosticados seroldégicamente para determinar
infecciones inmunosupresoras como Leucosis Bovina, Diarrea Viral Bovina
(DVB), Parainfluenza 3 (PI3), Rinotraqueitis Infecciosa Bovina (IBR).

5.2.6 Criterios de exclusion
Que no cumpla con alguno de los criterios de inclusion mencionados.
5.2.7 Criterios de remocion de un sujeto del estudio

Cualquier animal puede ser eliminado del estudio si se determina que no
cumple con los criterios de inclusion, si se encuentra alguna reaccion adversa
seria, lesion o enfermedad o si se muere espontaneamente. En caso de muerte
se realizara necropsia con posterior estudio histopatolégico en el
Departamento de Histopatologia de la DILAVE y posterior cremacion en
laboratorio o disposicién a campo.

En caso de requerir alguna medicacion se hara de acuerdo con la patologia,
siempre y cuando no interfiera directa o indirectamente con el modo de accion
de la vacuna.
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5.2.8 Inoculacion

Durante la etapa de inmunizacion, los bovinos se mantendran en el campo
experimental de la DILAVE en la localidad de Aguas Blancas, Departamento
de Lavalleja. Los mismos se ubicaran en un potrero sobre campo natural con
suplemento de fardos de alfalfa y racién balanceada.

La inoculacion se realizara segun criterio establecido por el laboratorio, numero
de dosis, intervalo entre dosis, volumen y via de administracién. Se utilizara
una jeringa con aguja estéril por cada animal, teniendo precauciones de evitar
reflujo desde el punto de inoculacién realizando controles posteriores para
observa si se desarrollan reacciones locales inflamatorias o infecciosas.

5.2.9 Curva de anticuerpos

Para monitoreo de anticuerpos el laboratorio solicitante de la prueba, realizara
la extraccién de una muestra de sangre a partir de la vena yugular o coccigea
para obtener suero, previo a cada inmunizacién y cuando asi lo requiera. Se
utilizara una jeringa con aguja estéril por animal.

5.2.10 Pesaje de los bovinos

Los animales seran controlados en la evolucién del peso vivo una vez al mes.
5.2.11 Identificacion de los animales

Se identificaran mediante las caravanas de trazabilidad.

5.2.12 Etapa de Confinamiento — Prueba de Establo

Una vez terminada la inmunizacion a campo, los animales son trasladados a
la DILAVE “Miguel C. Rubino” para el desafio experimental con garrapatas.

5.2.13 Alojamiento de los animales:

Los animales ingresaran a boxes individuales para un periodo de adaptacién a
las instalaciones y al régimen alimenticio durante 10 dias minimo previos a la
primera infestacion con R. microplus.
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Los boxes individuales estan fabricados en mamposteria, con piso de concreto
y un sobrepiso ranurado de madera que permite el paso de las teleoginas que
caen de los animales. El piso de material tiene un desnivel adecuado para
permitir el lavado del box, con una salida en la cual se puedan recuperar las
garrapatas que caen.

5.2.14 Alimentacion animal

Los animales son alimentados diariamente en base a racién balanceada de
autoconsumo de acuerdo al 3% del peso vivo. Dispondran de agua ad libitum.

5.2.15 Infestacion con larvas de garrapatas

Pasados 21 dias de la tercera dosis de vacunacion y del periodo de adaptacion,
se procedera a infestar con 2000 larvas de aproximadamente 21 dias de edad
de garrapatas R. microplus de la cepa Mozo. Para ello se pesaran 100 mg. de
larvas las que seran depositadas y distribuidas sobre la zona dorsal o ventral
del bovino. Las infestaciones se realizaran 2 veces por semana durante 3
semanas consecutivas.

5.2.16 Procesamiento de las garrapatas colectadas

Las teleoginas que caen seran colectadas diariamente de cada box sobre una
malla de acero de 0,5 mm y llevadas al laboratorio donde se contaran y pesaran
previo lavado y secado.

Posteriormente se seleccionara al azar una alicuota de 20 garrapatas por box,
se colocaran en cajas de Petri platicas de 9 cm, se pesara la base de la caja y
las garrapatas, luego se pondran a ovipositar en condiciones optimas de
temperatura (27°C), humedad (90%) y fotoperiodo (12:12; luz: oscuridad).

5.2.17 Estudio reproductivo de las garrapatas

A los 14 dias posteriores a la caida de las garrapatas, se pesaran los huevos
y se eliminaran las garrapatas xenoginas.

Los huevos se mantienen en las mismas condiciones de incubacion durante
25 dias mas para calcular la eclosion. La misma se realiza de forma directa
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determinando visualmente la relacién: huevos eclosionados/huevos no
eclosionados *100. Se dispondra de una lupa estereoscopica de apoyo visual,

5.2.18 Analisis de los resultados

Para el calculo de eficacia se aplicaran las siguientes férmulas analizadas
estadisticamente:

5.2.19 Célculo de Ia eficacia

Se empleara la férmula que permita estimar diferencias porcentuales entre
Hembras Caidas en el grupo control y en el vacunado.

e Porcentaje de Control de Hembras Caidas

[(Hembras Caidas en Control — Hembras Caidas en Vacunados) / (Hembras
Caidas en Control)]* 100

e Reproduccién Estimada (R.E.)
R.E. = (Peso de Huevos/Peso de hembras incubadas) * %Eclosion * 20.000
Formula general de Porcentaje de Eficacia:
%Eficacia = 100 (1-CRT*CRO*CRE) donde,

 Coeficiente de reduccion de la replecion (CRT)

CRT = Peso promedio de las teleoginas en el grupo vacunado

Peso promedio de las teleoginas en el grupo control

 Coeficiente de reduccién de la ovoposicion (CRO)

CRO = Peso promedio del aove de las teleoginas en el grupo vacunado

Peso promedio del aove de las teleoginas en el grupo control




s,

Ministerio
de Ganadoria,

Agricultura y Pesca | Serviclios Ganaderos

Protocolos de evaluacidon para medir la
| grescien eficacia de bioacaricidas para el control de
Rhipicephalus microplus

Version 01
Pagina 13

CRE =

Coeficiente de reduccién de la eclosion (CRE)

Porcentaje de eclosion del aove en el grupo vacunado

Porcentaje de eclosion del aove en el grupo control

5.2.20

Equipos y materiales de trabajo

Balanza para pesar los animales.
Balanza analitica para el pesaje de las garrapatas.

Cuarto o estufa con humedad controlada (27 grados centigrados y mas
de 90% de humedad) para poner a ovipositar las garrapatas y eclosionar
los huevos.

Centrifuga para separar sueros

Micropipetas para manipulacién de suero

Lupa Estereoscopica

Coladores para recoleccion de teleoginas

Cajas Petri, algodén, gasa y cinta de enmascarar para identificacion.

Elementos para el trabajo en boxes: mangueras, cepillos, escobas,
baldes, palas, overoles, botas de goma.

Toallas de papel, termémetros clinicos, guantes de nitrilo o latex.

6 Protocolo de evaluaciébn de eficacia a campo de hongos
entomopatégenos para el control de Rhipicephalus microplus

6.1 Objetivo

Evaluar la eficacia a campo de productos formulados en base a hongos
entomopatdgenos para el control de Rhipicephalus microplus (R. microplus) en
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bovinos naturalmente infestados, bajo condiciones ambientales compatibles
con las recomendaciones de uso del fabricante.

6.2 Disefio general del estudio

El ensayo se realizara bajo condiciones de campo, en bovinos naturalmente
infestados con R. microplus. El producto sera aplicado una tnica vez, en el dia
0, siguiendo estrictamente las condiciones de uso indicadas por el fabricante,
incluyendo dosis, volumen de aplicacion, método de aplicacion, temperatura,
humedad relativa, horario recomendado y restricciones asociadas a la lluvia o
a la radiacion solar.

El estudio incluird dos grupos experimentales: un grupo tratado con el producto
evaluado y un grupo control sin tratamiento.

6.3 Epoca de realizacién

El ensayo debera realizarse durante el periodo de mayor actividad natural de
R. microplus en Uruguay, evitando los meses de invierno o periodos de baja
infestacion natural. La realizacién del estudio fuera del periodo de desafio
parasitario suficiente podria sobreestimar la eficacia del producto.

Se deberan considerar las indicaciones del fabricante respecto a las
condiciones ambientales de uso del producto. Cuando el fabricante establezca
rangos o condiciones especificas para la aplicacién, el ensayo debera
realizarse dentro de dichos parametros. En ausencia de especificaciones, el
ensayo se realizaré bajo condiciones ambientales desfavorables para la
supervivencia y actividad del hongo entomopatdégeno, pero compatibles con el
desarrollo normal de la infestacion por R. microplus.

6.4 Animales de estudio

Se utilizaran un total de 30 bovinos naturalmente infestados con R. microplus.
Los animales deberan pertenecer a la misma raza o biotipo, tener mas de 12
meses de edad, con un rango de peso 180 - 220Kg y una edad entre 12 y 18

meses y encontrarse bajo condiciones de manejo sanitario y nutricional
similares.
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No podran incluirse animales que hayan recibido tratamientos acaricidas
guimicos durante los 60 dias previos al inicio del ensayo, o durante un periodo
mayor cuando el producto utilizado previamente presente accion residual
prolongada.

Los animales deberan presentar una infestacion minima de 20 de R. microplus
de entre 4,5 y 8 mm, contadas en un lado del animal, en el conteo basal previo
a la asignacion a los grupos experimentales.

Durante todo el periodo experimental, los animales de cada grupo deberan
permanecer separados en potreros diferentes y mantenerse bajo las mismas
condiciones de manejo, alimentacion y disponibilidad de agua.

No se incluirdan animales enfermos, debilitados, con lesiones cutaneas
extensas, ni aquellos que, por su condicién corporal, temperamento o estado
sanitario puedan interferir con la correcta aplicacién del producto o con la
evaluacion de la carga parasitaria.

6.5 Conteos previos y asignacion de animales

Previo al tratamiento se realizaran conteos de garrapatas los dias -14, -7, -3 y
0. Los conteos se realizaran sobre un lado del bovino, registrando tnicamente
garrapatas de R. microplus de entre 4,5y 8 mm.

La asignacién de animales a los grupos se realizara en funcion a la carga
parasitaria inicial. Para ello, los animales seran ordenados de mayor a menor
seguin el nimero de garrapatas registrado en el conteo basal del dia -3. Luego
se formaran bloques de dos animales. Dentro de cada blogue, los animales
seran asignados aleatoriamente a los grupos experimentales, resultando en 15
animales por grupo.

Este procedimiento permitird que los grupos inicien el ensayo con cargas
parasitarias comparables y reducira el efecto de la variabilidad individual en
susceptibilidad a la infestacion por garrapatas.
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6.6 Aplicacion del producto

El producto se aplicara una Unica vez en el dia 0. La aplicacion debera
realizarse siguiendo estrictamente las indicaciones del fabricante. Se debera
registrar:

a.

b.

nombre comercial del producto.

composicién declarada.

concentracién del hongo o de los hongos incluidos.
lote y fecha de vencimiento.

dosis utilizada.

condiciones ambientales recomendadas por el fabricante para la
aplicacion.

volumen aplicado por animal.

meétodo de aplicacion.

temperatura y humedad relativa al momento de la aplicacion.
horario de aplicacion.

presencia o ausencia de lluvia antes y después del tratamiento.

observaciones sobre el mojado completo del animal.

6.7 Evaluacidén postratamiento

Luego

de la aplicacién se realizaran conteos de garrapatas los dias +3, +7,

+14, +21, +28 y +35 para evaluar la persistencia del efecto.

En cada conteo se registrara el nimero de garrapatas de R. microplus de entre

45y

8 mm presentes en un lado del animal. Los conteos deberan ser

realizados por personal previamente capacitado para la identificacién y
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cuantificacién de garrapatas. Los conteos deberan realizarse primero en el
grupo control y posteriormente en el grupo tratado, con el fin de minimizar el
riesgo de transferencia accidental del producto entre grupos.

6.8 Calculo de eficacia

La eficacia del producto se calcularda para cada fecha de evaluacion
comparando la evolucion de la carga parasitaria del grupo tratado respecto al
grupo control, utilizando una férmula corregida por las diferencias basales entre
grupos, de acuerdo con los criterios utilizados en estudios de eficacia de
ectoparasiticidas y recomendaciones WAAVP.

La eficacia semanal podra calcularse mediante la siguiente féormula:
Eficacia (%) =[1 - (Tb x Ca) / (Ta x Cb)] x 100
donde:

Tb = promedio de nimero de garrapatas en el grupo tratado en la semana
evaluada,

Ca = promedio de nimero de garrapatas en el grupo control antes del
tratamiento;

Ta = promedio de numero de garrapatas en el grupo tratado antes del
tratamiento;

Cb = promedio de nimero de garrapatas en el grupo control en la semana
evaluada.

6.9 Criterio minimo de aprobacion

El producto sera considerado eficaz si alcanza una eficacia igual o superior a
60% bajo condiciones de campo, calculada a partir del promedio de los
recuentos realizados entre los dias +14 y +28 postratamiento. Cuando la
formulacion evaluada establezca expresamente un periodo de accion
diferente, este podra ser considerado para la interpretacion de los resultados.
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6.10 Criterios de exclusién durante el ensayo

Los animales que reciban tratamientos antiparasitarios no previstos en el
protocolo, presenten enfermedades que puedan modificar la carga parasitaria,
0 no completen todas las evaluaciones establecidas, seran excluidos del
analisis final.
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7. Protocolo de evaluacion de eficacia en prueba controlada en potreros
del DILAVE de hongos entomopatégenos para el control de
Rhipicephalus microplus.

7.1 Objetivo

Evaluar la eficacia en prueba controlada de productos formulados en base a
hongos entomopatégenos para el control de Rhipicephalus microplus (R.
microplus) en bovinos infestados artificialmente en DILAVE, bajo condiciones
compatibles con las recomendaciones de uso del fabricante.
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7.2 Diseio general del estudio

El ensayo se realizara en bovinos mantenidos en condiciones controladas de
establo o potreros separados, con infestacion artificial por R. microplus. El
producto sera aplicado una Unica vez, en el dia 0, siguiendo estrictamente las
condiciones de uso indicadas por el fabricante, incluyendo dosis, volumen de
aplicacion, método de aplicacion, temperatura, humedad relativa, horario
recomendado y restricciones asociadas a la lluvia o a la radiacion solar.

El estudio incluira dos grupos experimentales: un grupo tratado con el producto
evaluado y un grupo control sin tratamiento.

7.3 Epoca de realizacién

Se deberan considerar las indicaciones del fabricante respecto a las
condiciones ambientales de uso del producto. Cuando el fabricante establezca
rangos o condiciones especificas para la aplicacién, el ensayo debera
realizarse dentro de dichos parametros. En ausencia de especificaciones, el
ensayo se realizara bajo condiciones ambientales desfavorables para la
supervivencia y actividad del hongo entomopatégeno, pero compatibles con el
desarrollo normal de la infestacion por R. microplus.

7.4 Animales de estudio

Se utilizaran un total de 20 bovinos artificialmente infestados con R. microplus.
Los animales deberan pertenecer a la misma raza o biotipo, tener un rango de
peso 180 - 220Kg y una edad entre 12 y 18 meses y encontrarse bajo
condiciones de manejo sanitario y nutricional similares.

No podran incluirse animales que hayan recibido tratamientos acaricidas
quimicos durante los 60 dias previos al inicio del ensayo, o durante un periodo
mayor cuando el producto utilizado previamente presente accion residual
prolongada.

Durante todo el periodo experimental, los animales de cada grupo deberan
permanecer separados en potreros diferentes y mantenerse bajo las mismas
condiciones de manejo, alimentacién y disponibilidad de agua.
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No se incluiran animales enfermos, debilitados, con lesiones cutaneas
extensas, ni aquellos que, por su condicién corporal, temperamento o estado
sanitario puedan interferir con la correcta aplicacién del producto o con la
evaluacion de la carga parasitaria.

7.5 Asignacién de animales a los grupos

La asignacién de los animales a los grupos experimentales se realizara
mediante pareo por peso corporal. Para ello, los bovinos seran ordenados de
mayor a menor peso y se formaran pares de animales con pesos similares.
Dentro de cada par, los animales seran asignados aleatoriamente al grupo
tratado o al grupo control, resultando en 10 animales por grupo.

Este procedimiento permitirdA que ambos grupos inicien el ensayo con
caracteristicas corporales comparables, reduciendo el efecto de la variabilidad
individual sobre la respuesta a la infestacién artificial y al tratamiento.

7.6 Infestacion artificial

Los animales seran infestados artificialmente con larvas viables de R.
microplus durante un periodo previo al tratamiento. La infestacién se realizara
dos veces por semana por 3 semanas, previos al dia de inicio del tratamiento,
utilizando 2000 larvas por animal en cada infestacion.

7.7 Aplicacion del producto

El producto se aplicara una unica vez en el dia 0. La aplicacion debera
realizarse siguiendo estrictamente las indicaciones del fabricante. Se debera
registrar:

a. nombre comercial del producto
b. composicién declarada

c. concentracion del hongo o de los hongos incluidos.

d. lote y fecha de vencimiento.




_ Protocolos de evaluacion para medir la
ﬁ% Ministorio | greccien eficacia de bioacaricidas para el control de
\ do Ganaderia, General de vy )

4 Agricultura y Pesca | Servicios Ganaderes Rh,pfcephaius mlcroplus

Version 01
Pagina 21

T,

(5

e. dosis utilizada.

f. condiciones ambientales recomendadas por el fabricante para la

aplicacion.
g. volumen aplicado por animal.
h. método de aplicacion.
i. temperatura y humedad relativa al momento de la aplicacion.
j. horario de aplicacion.
k. presencia o ausencia de lluvia antes y después del tratamiento.

|. observaciones sobre el mojado completo del animal.

7.8 Evaluacion pos tratamiento.

Luego de la aplicacién se realizaran conteos de garrapatas los dias +3, +7,
+14, +21, +28 y +35 para evaluar la persistencia del efecto.

En cada conteo se registrara el nimero de garrapatas de R. microplus de entre
45 y 8 mm presentes en un lado del animal. Los conteos deberan ser
realizados por personal previamente capacitado para la identificacion y
cuantificacion de garrapatas. Los conteos deberan realizarse primero en el
grupo control y posteriormente en el grupo tratado, con el fin de minimizar el
riesgo de transferencia accidental del producto entre grupos.

7.9 Calculo de eficacia

La eficacia del producto se calcularda para cada fecha de evaluacion
comparando la evolucion de la carga parasitaria del grupo tratado respecto al
grupo control, utilizando una formula corregida por las diferencias basales entre
grupos, de acuerdo con los criterios utilizados en estudios de eficacia de
ectoparasiticidas y recomendaciones WAAVP.
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La eficacia semanal podra calcularse mediante la siguiente formula:
Eficacia (%) =[1 - (Tb x Ca) / (Ta x Cb)] x 100
donde:

Tb = promedio de numero de garrapatas en el grupo tratado en la semana
evaluada;

Ca = promedio de nimero de garrapatas en el grupo control antes del
tratamiento;

Ta = promedio de nimero de garrapatas en el grupo tratado antes del
tratamiento;

Cb = promedio de nimero de garrapatas en el grupo control en la semana
evaluada.

7.10 Criterio minimo de aprobacion

El producto sera considerado eficaz si alcanza una eficacia igual o superior a
60% en condiciones de establo, calculada a partir del promedio de los
recuentos realizados entre los dias +14 y +28 postratamiento. Cuando la
formulacion evaluada establezca expresamente un periodo de accion
diferente, este podra ser considerado para la interpretacion de los resultados.

7.11 Criterios de exclusién durante el ensayo.

Los animales que reciban tratamientos antiparasitarios no previstos en el
protocolo, presenten enfermedades que puedan modificar |a carga parasitaria,

0 no completen todas las evaluaciones establecidas, seran excluidos del
analisis final.

Bibliografia
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Advancement of Veterinary Parasitology (WAAVP) guidelines for
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evaluating the efficacy of acaricides against ticks (Ixodidae) on
ruminants.
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8. Anexos. - Anexo | Criterios del Examen Clinico

En caso de presentarse un caso clinico se debera realizar el siguiente examen
clinico ademas de los estudios colaterales disponibles para tratar de llegar a
un diagnostico definitivo.

1. Ocular: (opacidad de la cornea, nistagmos, cambios pupilares,
blefaroespasmos, ceguera, examen de ojo, iritis, equimosis, fotofobia,
congestién episcleral, conjuntivitis, descarga o lagrimeo).

o

Equilibrio: (inestabilidad en piernas delanteras, inestabilidad en piernas
traseras, inestabilidad de pie, inestabilidad mientras camina,
incoordinacion de piernas delanteras, incoordinacion de piernas
traseras, ataxia anterior o paresis, ataxia posterior o paresis, reflejos
anormales).
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9.

10.

Apetito: salud general (peso corporal, consumo del alimento/tiempo,
consumo del agua/tiempo, condicién corporal, hidratacion).

Problemas musculares (temblores de triceps, temblores de piernas
delanteras, temblores de piernas traseras, temblores generalizados,
labio caido y/o salivacion, paralisis atonia, atrofia).

Tegumentario (alopecia, condiciones de pelaje, estado de hidratacion,
prurito, sensibilidad al tocar, eritema cutaneo, estado de la nariz, oidos,
cojinetes).

Gastrointestinal (consistencia de heces, diarrea, coélico, musculos
abdominales tensos, transpiracion, auscultacion, color de las heces).

Respiratorio  (respiracion/minuto, disnea, sonidos respiratorios,
descarga nasal, apnea, polipnea).

Conducta (ansiedad, aprehensivo, camina en circulos, deprimido,
recumbencia dorso-ventral, recumbencia lateral, inquieto, nariz o labio
arrugado, cabeza temblorosa).

Cavidad Oral (dolor, inflamacién, necrosis).

Temperatura Corporal.




